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Elonva (corifolitropina alfa)
Informaciéon general sobre Elonva y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

éQué es Elonva y para qué se utiliza?

Elonva es un medicamento hormonal utilizado en mujeres que estan recibiendo un tratamiento de
fertilidad para estimular el desarrollo de mas de un évulo maduro a la vez en los ovarios. Se utiliza
junto con un antagonista de la hormona liberadora de las gonadotropinas (GnRH) (otro tipo de
medicamento utilizado en tratamientos de fertilidad).

Combinado con otro medicamento hormonal denominado gonadotropina coriénica humana (hCG),
Elonva también se utiliza para tratar a varones adolescentes a partir de 14 afios de edad con retraso o
ausencia de la pubertad debido al hipogonadismo hipogonadotréfico. En los varones adolescentes con
esta enfermedad, la produccién de las hormonas que estimulan el desarrollo testicular es inadecuada.
Por tanto, los testiculos no crecen y producen poca o ninguna testosterona, lo que provoca el retraso o
la ausencia de las caracteristicas puberales y la falta de produccidon de esperma, con los consecuentes
problemas de fertilidad.

Elonva contiene el principio activo corifolitropina alfa.
éComo se usa Elonva?

Elonva solo se podra dispensar con receta médica. En las mujeres, el tratamiento debe iniciarse bajo la
supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de los problemas de fertilidad. En los
varones adolescentes, el tratamiento debe iniciarlo y supervisarlo un médico con experiencia en el
tratamiento del hipogonadismo hipogonadotrdfico.

Elonva se administra mediante inyeccion subcutanea. El paciente o su pareja, progenitor o cuidador
pueden administrar la inyeccidn si se les ha ensefiado a hacerlo. La dosis y la frecuencia de
administracion de Elonva dependen de su indicacion y de la edad, el peso y la respuesta del paciente al
tratamiento. Para mayor informacion sobre el uso de Elonva, consulte el prospecto o pdngase en
contacto con su médico o farmacéutico.
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éComo actua Elonva?

El principio activo de Elonva, la corifolitropina alfa, es similar a la hormona estimulante del foliculo
(FSH), una hormona natural. La FSH regula la funcidn reproductora del organismo: en las mujeres
estimula el crecimiento de los 6vulos en los ovarios y en los hombres estimula la maduracion de las
células que producen testosterona y la produccidn de esperma por los testiculos. En hombres, se
administra en combinacién con hCG, lo que estimula la produccién de testosterona. En la corifolitropina
alfa se anade un péptido (una cadena corta de aminoacidos) a la FSH para prolongar su actividad en el
organismo. En consecuencia, una dosis Unica del medicamento es eficaz durante siete dias.

éQué beneficios ha demostrado tener Elonva en los estudios realizados?

Estimulacién ovarica

En tres estudios principales en los que participaron 3 292 mujeres que necesitaban estimulacion
ovarica, el tratamiento con una uUnica inyeccién de Elonva fue tan eficaz como el tratamiento con
folitropina beta (un medicamento con FSH que también se usa para estimular los ovarios) administrado
una vez al dia durante siete dias.

Uno de los estudios contd con mujeres que pesaban 60 kg o menos y que recibieron una dosis de

100 microgramos de Elonva, mientras que en otro estudio participaron mujeres de mas de 60 kg de
peso que recibieron una dosis de 150 microgramos. En ambos estudios participaron mujeres de entre
18 y 36 afios. El criterio principal de valoracién de la eficacia en ambos estudios fue la media de 6vulos
extraidos de cada mujer después del tratamiento. El estudio con mujeres que pesaban mas de 60 kg
tenia un criterio principal adicional de valoracién de la eficacia: el nUmero de mujeres que se quedaron
embarazadas en una fase temprana.

En el primer estudio, con mujeres que pesaban 60 kg o menos, el nimero de évulos recogidos de cada
mujer fue de 13,3 en las tratadas con Elonva y de 10,6 en las tratadas con folitropina beta.

En el segundo estudio, con mujeres que pesaban mas de 60 kg, la media de évulos recogidos de cada
mujer fue de 13,8 en las tratadas con Elonva y de 12,6 en las tratadas con folitropina beta. Alrededor
del 39% de las mujeres que recibieron Elonva se quedaron embarazadas, frente al 38% de las tratadas
con folitropina beta.

En el tercer estudio participaron mujeres de 35 a 42 afios de edad con un peso de 50 kg o0 mas a las
gue se administré una dosis de 150 microgramos de Elonva. El criterio principal de valoracién de la
eficacia en este estudio fue el nUmero de mujeres que se quedaron embarazadas en una fase
temprana. El 24 % de las mujeres tratadas con Elonva y el 27 % de las tratadas con folitropina beta se
guedaron embarazadas.

Hipogonadismo hipogonadotroéfico en varones adolescentes

En un estudio principal en el que participaron 17 varones adolescentes a partir de 14 afios de edad con
hipogonadismo hipogonadotroéfico, Elonva fue eficaz para estimular el desarrollo de los testiculos
(medido por un aumento del volumen testicular), lo que indica que ha aumentado el nimero de células
necesarias para la produccion de esperma. Después de un periodo de 64 semanas de tratamiento con
Elonva, de las cuales en 52 se administré en combinacion con hCG, el volumen testicular aumenté
aproximadamente nueve veces, de una media de 1,4 ml a una media de 12,9 ml. Ademas, la adicion
de hCG dio lugar al desarrollo de caracteristicas puberales, como el desarrollo del vello pubico y el
aumento de la altura.
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éCuales son los riesgos asociados a Elonva?

En las mujeres, los efectos adversos mas frecuentes de Elonva (pueden afectar hasta a 1 de cada 10
pacientes) son dolor de cabeza, nduseas (ganas de vomitar), cansancio, dolor y molestias pélvicas,
sensibilidad en las mamas y sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO). El SHO se produce cuando
los ovarios responden excesivamente al tratamiento, lo que provoca hinchazén y dolor abdominal,
nauseas y diarrea.

En los varones adolescentes, los efectos adversos mas frecuentes de Elonva (pueden afectar hasta a 1
de cada 10 pacientes) son vomitos, sofocos y dolor en el lugar de la inyeccion.

La lista completa de efectos adversos notificados de Elonva se puede consultar en el prospecto.

Elonva no debe usarse en pacientes con tumores de ovario, mama, Utero, hipdfisis (una glandula
situada en la base del cerebro que produce FSH) o hipotalamo (una regién del cerebro). Tampoco debe
administrarse a mujeres con sangrado vaginal anédmalo (no menstrual) sin una causa conocida,
miomas o malformaciones uterinas que puedan impedir el embarazo, insuficiencia ovarica primaria,
aumento del tamafio de los ovarios u ovarios con quistes, ni a mujeres con factores de riesgo de SHO
como el sindrome de ovario poliquistico. La lista completa de restricciones se puede consultar en el
prospecto.

éPor qué se ha autorizado Elonva en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Elonva son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Elonva?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Elonva se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Elonva se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados de Elonva son evaluados cuidadosamente y se adoptan las medidas
gue pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Elonva

Elonva recibié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unidn Europea el 25 de enero de
2010.

Puede encontrar informacién adicional sobre Elonva en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elonva.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 05-2022.
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